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Vér beteckning

TANDVARDS- OCH

LAKEMEDELSFORMANSVERKET 1472/2015
SOKANDE Navamedic AB
Box 24032
400 22 Goteborg
SAKEN

Ansokan inom ldkemedelsformanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, avslar ansokan om prishéjning for
nedanstaende lakemedel.

Namn Form Styrka Forp. Varunr.
Trandate Tablett 100 mg 100 st 528181
Trandate Tablett 200 mg 100 st 567510
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ANSOKAN

Navamedic AB (foretaget) har ansokt om prishojning for Trandate tabletter i enlighet med
tabell pas. 1.

UTREDNING | ARENDET

Foretaget uppger 6kade kostnader for produkten nér det galler tillverkning, farmakovigilans
och kvalitetsarbete som skal for sin ansékan om prishdjning.

Den aktiva substansen i Trandate, labetalol, tas tillsammans med bland annat pindolol,
isradipin och nifedipin upp som behandlingsalternativ vid graviditetsrelaterad hypertoni och
preeklampsi® i Lakemedelsverkets behandlingsrekommendation, vilken foretaget ocksé
hanvisat till i sin ansokan. Aven andra betablockerande och kalciumfldeshammande
substanser utgor alternativ for behandling av tillstAndet enligt svensk behandlingstradition,
vilket framgar av flera landstings rekommendationer. Pindolol, isradipin, nifedipin och
labetalol finns idag i godkéanda lakemedel i Sverige och har pris inom lakemedelsformanerna.
De lakemedel som innehaller labetalol, isradipin och nifedipin har begransad subvention till
behandling av hypertoni vid graviditet medan pindolol vid nyinsattning endast subventioneras
for patienter som forst provat andra lakemedelsklasser.

Foretaget har uppgett att de har for avsikt att begéra uttrade ur formanerna om ansokan inte
beviljas.

SKALEN FOR BESLUTET

En begaran om prishdjning enligt 13 § lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m.
(formanslagen) for ett lakemedel som redan ingar i lakemedelsformanerna maste bedémas mot
bakgrunden av att det redan tillhandahalls till ett givet pris. Den kostnad ldkemedlet medfor svarar
mot en viss medicinsk och samhéllsekonomisk nytta. En prishdjning av en redan subventionerad
produkt kommer da att leda till en hogre kostnad for samma nytta. Utformningen av lagstiftningen
och uttalanden i forarbetena tyder pa att den majlighet till prishojning som regleras i formanslagen
bor tillampas restriktivt. Av verkets allménna rad (LFNAR 2006:1) om grunder for prishéjningar
pa lakemedel framgar att forutsattningen for att TLV ska bevilja prishojning for lakemedel som
inte ingar i utbytbarhetssystemet ar att tva kriterier &r uppfyllda. Kriterierna som ska vara
uppfyllda ar att lakemedlet &r ett angeléget behandlingsalternativ och att det finns patienter som
riskerar att sta utan alternativa behandlingar om lakemedlet forsvinner fran marknaden. Det ska
dessutom foreligga stor risk for att lakemedlet forsvinner fran den svenska marknaden eller att
tillgangen kraftigt minskar om prishgjningen inte beviljas.

L Tillstand hos gravid med hypertoni och signifikant proteinuri efter 20:e graviditetsveckan, dven kallat havandeskapsforgiftning.
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TLV godtar i regel prishojningar enbart i fall dar det framstar som uppenbart att priset maste
hojas, sasom nar en angelagen produkt annars riskerar att forsvinna som terapival.

TLV gor foljande beddmning.

Trandate tabletter har indikationerna hypertoni, graviditetsrelaterad hypertoni och angina
pectoris med samtidig hypertoni. Produkten har en begransning i subvention till behandling
av hypertoni vid graviditet. TLV bedomer tillstdndet som icke bagatellartat.

Utifran de behandlingsrekommendationer som finns for behandling av hypertoni vid
graviditet bedomer TLV att det finns alternativ till labetalol och att ingen patientgrupp skulle
riskera att sta utan behandling om Trandate férsvann fran den svenska marknaden. Da det
forsta kriteriet i de allmanna raden darmed inte ar uppfyllt bedomer TLV att forutsattningarna
for att bevilja en prishojning inte ar uppfyllda. Foretagets ansokan ska darfor avslas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas till forvaltningsratten, men ges in till TLV. TLV maste ha fatt
overklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan
Overklagandet inte prévas. TLV sénder 6verklagandet vidare till forvaltningsratten for

prévning om inte TLV sjélv andrar beslutet pa det satt som begarts.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Karl Arnberg . Féredragande har varit utredaren
Therese Gennevall. | den slutliga handlaggningen har &ven juristen Sofia Eintrei deltagit.

Karl Arnberg

Therese Gennevall
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